Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atropinum Sulfuricum WZF, 0,5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Atropinum Sulfuricum WZF, 1 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Atropini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atropinum Sulfuricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atropinum Sulfuricum WZF
Jak stosowac lek Atropinum Sulfuricum WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Atropinum Sulfuricum WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Atropinum Sulfuricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Atropinum Sulfuricum WZF zawiera atropiny siarczan, ktory zaliczany jest do lekow
cholinolitycznych. Atropina dziata na receptory wystepujace w gruczolach zewnatrzwydzielniczych,
migsniach gladkich, migsniu sercowym i osrodkowym uktadzie nerwowym. Atropina powoduje
przyspieszenie czynnosci serca, zmniejszenie wytwarzania §liny, potu, zmniejszenie wydzielania
oskrzelowego, wydzieliny nosa, ptynu tzowego i zotadkowego, zmniejszenie perystaltyki jelit

i zahamowanie oddawania moczu.

Atropina przyspiesza rytm zatokowy oraz zwigksza szybko$¢ przewodnictwa miedzy przedsionkami
i komorami mig$nia sercowego.

Atropinum Sulfuricum WZF stosuje si¢:

o w bradykardii zatokowej (znaczace spowolnienie skurczow serca wynikajace z zaburzen
przewodzenia nerwu btednego, ktory posredniczy pomigdzy mozgiem a weztem zatokowym
w sterowaniu sercem), arytmii;

o w celu wprowadzenia do znieczulenia ogoélnego (premedykacji);

o w zatruciu insektycydami fosforoorganicznymi lub lekami cholinomimetycznymi;

o w zatruciu grzybami zawierajacymi muskaryne;

o w odwracaniu blokady nerwowo-mieéniowej;

o pomocniczo w stanach spastycznych migsniowki gtadkiej w jamie brzusznej (kolka watrobowa,
nerkowa);

o w diagnostyce radiologicznej, gdy pozadane jest wywolanie rozkurczu mig$niowki gladkiej

i zwolnienie pasazu jelitowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atropinum Sulfuricum WZF

Kiedy nie stosowaé leku Atropinum Sulfuricum WZF:



- jesli pacjent ma uczulenie na atropiny siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje niedrozno$¢ szyi pecherza moczowego, np. wynikajaca z rozrostu
gruczotu krokowego (objawy: trudnosci z oddawaniem moczu);

- jesli w pacjenta wystepuje refluksowe zapalenie przetyku (objawy: pieczenie, uszkodzenia
btony $luzowej przetyku);

- jesli pacjent ma miasteni¢ (ostabienie mig$ni);

- jesli pacjent ma niedrozno$¢ porazenna jelit (objawy: goraczka, silny bol brzucha, wzdecie);

- jesli pacjent ma ciezkie wrzodziejace zapalenie okrgznicy (objawy: obecno$¢ krwi i §luzu
w stolcu);

- jesli pacjent ma choroby powodujace niedroznos$¢ przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem (podwyzszone ci$nienie w oku (oczach)).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Atropinum Sulfuricum WZF nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

o Zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ stosujac Atropinum Sulfuricum WZF u pacjentow:

- w wieku powyzej 40 lat ze wzgledu na ryzyko rozrostu gruczotu krokowego i wystapienia
zaburzen droznos$ci drog moczowych;

-z chorobami uktadu oddechowego, poniewaz atropina moze nasili¢ dusznos¢;

- znadczynno$cig tarczycy, nadci$nieniem tetniczym, tachyarytmig (szybki, nieprawidtowy
rytm komor serca), zastoinowa niewydolno$cig serca, dtawicg piersiowa, neuropatia
autonomicznego uktadu nerwowego, chorobami przewodu pokarmowego (np. choroba
wrzodowa zoladka, refluksem przetyku);

- w podesztym wieku;

-z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby.

o Podczas stosowania atropiny u dzieci nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i obserwowac pacjenta.

o Podanie leku u 0s6b podatnych moze wywota¢ ostry napad jaskry lub przyspieszy¢ wystapienie
catkowitej niedroznosci w przypadku zwezenia odzwiernika.

o Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania atropiny pacjentom z podwyzszong
temperatura ciala, poniewaz moze doj$¢ do dalszego jej podwyzszenia. Podczas podawania
atropiny, pacjent nie powinien przebywaé¢ w pomieszczeniu, w ktérym panuja wysokie
temperatury.

o Zdarzaty sie przypadki cigzkiej bradykardii (zwolnienia akcji serca) wywotanej hiperkaliemia
(zwigkszenie stezenia potasu we krwi), ktora nie ustgpowata po podaniu atropiny.

o Wystgpienie paradoksalnego bloku przedsionkowo-komorowego lub zahamowania zatokowego
odnotowano po podaniu atropiny u Kilku pacjentow po przeszczepie serca.

o Atroping nalezy stosowac ze szczegodlng ostroznoscig W procedurach terapeutycznych lub
diagnostycznych u pacjentow po przeszczepie serca. Podczas stosowania zaleca sie
monitorowanie EKG, nalezy roéwniez zapewni¢ dostepnos¢ sprzetu uzywanego podczas
reanimacji.

o Dawki atropiny nie wigksze niz 1 mg w niewielkim stopniu pobudzajg osrodkowy uktad
nerwowy. Wyzsze dawki mogg powodowac zaburzenia psychiczne i zahamowanie czynnos$ci
osrodkowego uktadu nerwowego. Szczegdlnie wrazliwe sg dzieci i osoby w podesztym wieku.

Atropinum Sulfuricum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki, ktore nasilajg skutki dziatania atropiny:

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- leki przeciwskurczowe (stosowane np. w zespole jelita drazliwego),
- leki stosowane w chorobie Parkinsona,

- niektore leki przeciwhistaminowe (zaliczane do I generacji),

- fenotiazyny (leki stosowane w chorobach umystowych),

- dizopiramid, chinidyna (leki stosowane w chorobach serca).



Atropina poprzez opOznianie oprézniania zotadka moze powodowaé zwolnienie lub przyspieszenie
wchtaniania niektorych lekow przyjetych doustnie.

Podczas znieczulenia z uzyciem propofolu i rownoczesnego stosowania atropiny, czesto$¢ akcji serca
odpowiadajaca na dozylne podanie atropiny moze by¢ zmniejszona (i nie mozna temu skutecznie
przeciwdziata¢ podajac duza dawke atropiny).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas wykonywania echokardiografii obcigzeniowe;j

z uzyciem dobutaminy i atropiny lub podczas réwnoczesnego podawania amin katecholowych

Z atroping U pacjentow, ktorzy wydaja si¢ by¢ pod wpltywem silnego stresu lub wystepuje u nich stan
zwany hiperadrenergicznym (autonomiczny uktad nerwowy dziata nieprawidlowo i mogg wystapic
ciezkie zaburzenia, takie jak np. gwattowne spadki ci$nienia krwi, przyspieszenie akcji serca,
omdlenia, odwodnienie w wyniku przewlektych biegunek), ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu
Tako-tsubo. Objawy zespotu to: bol w klatce piersiowej, nasilajaca si¢ dusznos¢, niepokdj, blados¢
skory, zimny pot, obnizenie ci$nienia tetniczego, zaburzenia §wiadomosci, migotanie komor serca,
zatrzymanie pracy serca.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Podanie dozylne atropiny kobiecie w ciazy oraz w czasie porodu moze spowodowac tachykardie

u ptodu.

Niewielkie ilo$ci atropiny przenikaja do mleka kobiecego i moga wywolaé¢ dziatania niepozadane
u dziecka. Stosowanie atropiny u kobiet karmiacych piersia wymaga zachowania ostroznosci. Moze
doj$¢ do zahamowania wydzielania mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek uposledza zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Atropinum Sulfuricum WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Atropinum Sulfuricum WZF jest podawany wytacznie przez personel medyczny.
Lek mozna podawa¢ podskornie, domigsniowo lub dozylnie.

Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania zawarto w czgéci ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Atropinum Sulfuricum WZF

Objawy przedawkowania: sucho$¢ w jamie ustnej z towarzyszacym uczuciem pieczenia, trudnosci
w przetykaniu, §wiatlowstret, zaczerwienienie 1 suchos¢ skory, podwyzszenie temperatury ciata,
wysypka, nudnosci i wymioty, przyspieszenie czynnosci serca oraz podwyzszenie cisnienia
tetniczego. Wskutek pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego moga wystapi¢: nerwowose,
drzenia, zmieszanie, pobudzenie, omamy, delirium. Objawy te moga przeksztatcic si¢ w sennosc,
stupor (stan ostupienia), niewydolnos$¢ uktadu oddechowego i krazenia niekiedy zagrazajace zyciu.

Leczenie ciezkich przypadkéw polega na podaniu dozylnie lub domig$niowo, lub podskérnie od 1 mg
do 4 mg fizostygminy; w razie koniecznosci dawke mozna powtorzyc.



Jezeli zachodzi potrzeba, lekarz poda pacjentowi tlen i zastosuje wspomaganie oddychania oraz
zapewni pacjentowi odpowiednig ilos¢ ptynow. W przypadku wystgpienia $wiattowstretu, pacjent
powinien by¢ przeniesiony do ciemnego pokoju.

Pominigcie zastosowania leku Atropinum Sulfuricum WZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atropinum Sulfuricum WZF
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sa zwiazane z zastosowang dawka atropiny i zazwyczaj przemijaja po
zaprzestaniu podawania leku.

Po zastosowaniu wzglgdnie nieduzych dawek, atropina zmniejsza wydzielanie §liny, potu i wydzieliny
oskrzelowej. Moze wystapi¢ sucho$¢ w jamie ustnej oraz zmniejszenie lub zahamowanie wydzielania
potu. Zmniejszenie wydzielania wydzieliny oskrzelowej moze spowodowac zageszczenie zalegajacej
wydzieliny i powstania czopu oskrzelowego, trudnego do usuni¢cia z drog oddechowych. Powyzsze
dziatania niepozadane nasilaja si¢ wraz ze zwigkszaniem dawkowania atropiny.

Po zastosowaniu duzych dawek atropiny odnotowywano rozszerzenie zrenic, zaburzenia akomodacji,
przyspieszenie czynnosci serca z mozliwo$cig wystapienia trzepotania lub migotania przedsionkow,
rozkojarzenia przedsionkowo-komorowego i dodatkowych skurczow komorowych; moze wystgpié
zatrzymanie moczu i zaparcie. Zwigkszanie dawek atropiny hamuje wydzielanie zotadkowe.

U niektorych pacjentoéw moze wystapi¢ anafilaksja, pokrzywka i wysypka, niekiedy przebiegajace ze
ztuszczaniem naskorka.

Inne dziatania niepozadane: omamy, podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, utrata smaku, bole
glowy, nerwowos$¢, sennos$¢, ostabienie, zmegczenie, zawroty gtowy, zaczerwienienie twarzy,
bezsenno$¢, nudnosci, wymioty 1 wzdegcia. Moze wystapi¢ dezorientacja i (lub) pobudzenie, zwlaszcza
u pacjentow w podesztym wieku.

Zdarzaty sie przypadki cigzkiej bradykardii wywotanej hiperkaliemia, ktéra nie ustepowata po
podaniu atropiny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

5. Jak przechowywac¢ lek Atropinum Sulfuricum WZF

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem, nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i ampulce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atropinum Sulfuricum WZF
- Substancja czynng leku jest atropiny siarczan.
Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg lub 1 mg atropiny siarczanu.
- Pozostate sktadniki to: kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Atropinum Sulfuricum WZF i co zawiera opakowanie
Atropinum Sulfuricum WZF to klarowny, przezroczysty ptyn.
Opakowanie zawiera 10 amputek o pojemnosci 1 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Atropinum Sulfuricum WZF, 0,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Atropinum Sulfuricum WZF, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Atropini sulfas



Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dioniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Goérna czes¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuitki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto§¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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Lek mozna podawaé podskornie, domigsniowo lub dozylnie.
Dawkowanie

Dorosli, mlodziez w wieku powyzej 12 lat oraz pacjenci w podesztym wieku

Bradykardia zatokowa, arytmia

Domigéniowo lub dozylnie: 0,3 do 0,6 mg co 4-6 godzin do dawki catkowitej 2 mg.

W reanimacji: 0,5 mg; dawk¢ mozna powtarza¢ w odstgpach 5-minutowych do momentu
ustabilizowania rytmu serca.

W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy poda¢ dozylnie jednorazowa dawke 3 mg. Jezeli nie
mozna podac atropiny dozylnie podczas reanimacji, nalezy poda¢ przez rurke dotchawiczg dawke 2-3
razy wyzsza niz dawka stosowana dozylnie.

Wprowadzenie do znieczulenia ogolnego (premedykacja)
Domigéniowo lub podskérnie: 0,3 do 0,6 mg podana 30-60 minut przed zabiegiem lub ta sama dawka
podana dozylnie bezposrednio przed zabiegiem.

Zatrucie insektycydami fosforoorganicznymi, zatrucie lekami cholinomimetycznymi, zatrucie grzybami
zawierajgcymi muskaryne

Domigéniowo lub dozylnie: 1 do 2 mg, dawke mozna powtarza¢ co 5 do 60 minut do zaniku objawow
zatrucia; nie przekracza¢ maksymalnej dawki 100 mg w ciagu pierwszych 24 godzin.

Odwracanie blokady nerwowo-migsniowej
Dozylnie od 0,6 mg do 1,2 mg podawac kilka minut przed lub jednocze$nie z neostygming w dawce
od 0,5 mg do 2 mg (uzywajac oddzielnych strzykawek).

Pomocniczo w stanach spastycznych migsniowki gladkiej w jamie brzusznej (kolka wqtrobowa,
nerkowa)
Domig$niowo lub dozylnie: od 0,5 mg do 1 mg.

W diagnostyce radiologicznej, gdy pozgdane jest wywotanie rozkurczu miesniowki gladkiej
i zwolnienie pasazu jelitowego

Domiegéniowo: 1 mg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Zwykle dawka domigsniowa, dozylna lub podskorna wynosi 10 mikrogramow/kg mc.
(0,01 mg/kg mc.); nie przekraczac¢ 0,4 mg. Jezeli zachodzi koniecznos$¢ dawki te mozna powtorzy¢ co
4-6 godzin.

W zagrozeniu zycia w przypadku wystgpienia cigzkich zaburzen serca
W celu ratowania zycia: dozylnie 20 mikrogramoéw/kg mc. (0,02 mg/kg mc.); minimalna dawka:
0,01 mg, ktérag mozna powtarza¢ co 5 minut do maksymalnej dawki 0,1 mg.

Wprowadzenie do znieczulenia ogélnego (premedykaCja)

Domig$niowo lub podskornie; podawac 30-60 minut przed zabiegiem chirurgicznym.
Dzieci o masie ciata do 3 kilograméw: 100 mikrogramow (0,1 mg).

Dzieci o masie ciata od 7 do 9 kilograméw: 200 mikrogramoéw (0,2 mg).

Dzieci o masie ciata od 12 do 16 kilograméw: 300 mikrogramow (0,3 mg).

Dzieci o masie ciata powyzej 20 kilograméw: dawki jak dla pacjentow dorostych.

Odwracanie blokady nerwowo-miesniowej
Dozylnie; noworodki, niemowleta i dzieci: 20 mikrogramow/kg mc. (0,02 mg/kg mc.).
Maksymalna dawka: 0,6 mg.



Zatrucie insektycydami fosforoorganicznymi, zatrucie lekami cholinomimetycznymi, zatrucie grzybami
zawierajgcymi muskaryne

Domig$niowo lub dozylnie: 50 mikrogramow/kg mc. (0,05 mg/kg mc.) co 10-30 minut;

podawac¢ do momentu zaniku objawow zatrucia.



